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(57) Abstract 

The present invention relates to an orally administered agent, containing material which is insoluble or poorly soluble in water 
and gastro-intestinal fluids, existing in the shape of a spongy formed body composed of an elastic material, which can be deformed by 
mastication and deglutition, reduced in form and compressed, so that it can pass through the oesophagus and can be decompressed once it 
has left the oesophagus in drinking liquids and gastro-intestinal fluids, thereby increasing the volume in the stomach, producing an effect 
of physiological saturation during its time in the stomach and causing delayed release of integrated active substances and constituents, and 
which then leaves the body via the intestine after several hours in the stomach in an unabsorbed or poorly absorbable state. 

(57) Zusammenfassung 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Mittel zur oralen Einnahme, enthaltend ein in Wasser und gastrointestinalen Fltlssigkeiten 
unlosliches oder schwer losliches Material in Form eines schwammartigen Gebildes, das aus einem elastischen Material besteht, das 
durch Kau- und Gaumenschluckbewegung verformbar, formreduzierbar und komprimierbar ist, so dafl es die Speiserohre passieren kann 
und das nach dem Verlassen der Speiserohre in Trinkflussigkeiten und gastrointestinalen Flussigkeiten im Magen, Volumen aufbauend 
dekomprimierbar ist, das wahrend des Magenaufenthaltes einen physiologischen Sattigungseffekt erzeugt, und verzttgert eingebundene 
Wirk- und Inhaltsstoffe freigibt, das nach mehrstundingem Aufenthalt im Magen unresorbiert oder gering resorbierbar iiber den Darm den 
Korper wieder verlasst. 
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5 Mittel zur Erzeugung eines langanhaltenden Sattigungseffekts 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Mittel zur oralen Einnahme, 
enthaltend ein in Wasser und gastrointestinalen Fliissigkeiten unlosliches oder 
schwer losliches Material in Form eines schwammartigen Gebildes, ein 
10 Verfahren zu dessen Herstellung und dessen Verwendung zur Herstellung 
von Mitteln zur Erzeugung eines Sattigungseffekts sowie zur Herstellung von 
oral verabreichbaren Arzneimitteln, Nahrungserganzungsmittlen oder 
Nahrungsmitteln mit zeitverzogerter und schonender Wirkstofffreisetzung. 

15 Es sind zahlreiche Versuche unternommen wurde, auf medikamentosem Weg 
uberflussige Fettanreicherungen im menschlichen Korper abzubauen 
beziehungsweise deren Entstehung zu verhindern. Es gibt z.B. sogenannte 
Appetitziigler, die den Korper auf biochemischem Weg eine Abneigung zur 
Nahrungsaufnahme zu suggerieren versuchen. Diese Mittel haben zum Teil 

20 erhebliche schadliche Nebenwirkungen. 

Neben den zahlreichen bekannten Diatvorschlagen gibt es auch mechanische 
und elektromechanische Mittel, mit denen ein gezielter Fettabbau 
beziehungsweise Muskelaufbau erfolgen soil. Die Wirkung solcher Mittel ist 
25 jedoch sehr zweifelhaft. 

Aus der deutschen Patentschrift DE 4025912 ist ein Mittel zur oralen 
Einnahme bekannt, das aus einem im Magen losbaren und den Inhalt 
freigegebenden Behalter besteht, Dieser ist mit einem Stoff gefullt, der nach 
30 seinem Freisetzen im Magen sein Volumen vergroBert und dadurch dem 
Korper ein Sattigungsgefiihl suggeriert. 
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Nachteilig bei diesem System ist, daB die Herstellung einer speziellen 
Umhullung erforderlich ist. Bevor das Mittel seine Wirkung im Magen 
entfalten kann, vergeht demgemaB einige Zeit. Zudem ist die Herstellung der 
Umhullung und der komprimierten Form des Mittels mit erheblichem 
Aufwand verbunden. 



Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es demgemaB, ein Mittel mit 
Sattigungswirkung zur oralen Einnahme zur Verfugung zu stellen, das die 
geschilderten Nachteile der bisherigen Mittel nicht aufweist. Insbesondere soil 
der Aufwand fur die Herstellung der komprimierten Form verringert und ein 
Lebensmittelahnlicher Verzehr ermoglicht werden. 

Diese Aufgabe wird dadurch gelost, daB das Mittel aus einem elastischen 
Material besteht, 

- das aus einem elastischen Material besteht, 

- das durch Kau- und Gaumenschluckbewegung verformbar, formreduzierbar 
und komprimierbar ist, so daB es die Speiserohre passieren kann 

- das nach dem Verlassen der Speiserohre in Trinkflussigkeiten und in 
gastrointestinalen Flussigkeiten im Magen, Volumen aufbauend 
dekomprimierbar ist, 

-das wahrend des Magenaufenthaltes einen physiologischen Sattigungseffekt 
erzeugt, und verzogert eingebundene wirk- und Inhaltsstoffe freigibt, und 

- das nach mehrstundigem Aufenthalt im Magen unresorbiert oder gering 
resorbierbar iiber den Darm den Korper wieder verlaBt. 

Mit anderen Worten, das Material wird mit einer einfachen Kau- und 
Schluckbewegung und Unterstutzung durch Flussigkeitseinnahme bei 
Durchtritt durch die menschliche Speiserohre komprimiert und nach dem 
Verlassen der Speiserohre in Wasser sowie gastrointestinalen Flussigkeiten im 
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5 Magen dekomprimiert, wo es sein urspriingliches Raumvolumen weitgehend 
wiedererhalt. 



Unter schwammartigen Gebilden sind erfindungsgemaB Schaume zu 
verstehen, die aus gasgefullten, kugel-polyederformigen Zellen bestehen, 
10 welche durch hochviskose oder feste Zellstege begrenzt sind. Einsetzbar sind 
erfindungsgemaB sowohl naturlich vorkommende Schwamme als auch 
synthetisch hergestellte schwammartige Gebilde. 

Die Herstellung der schwammartigen bzw.-formigen Gebilde erfolgt mit an 
15 sich bekannten Methoden nach dem Stand der Technik. In Abhangigkeit von 
dem eingesetzten Ausgangsmaterial kann im einfachsten Falle ein Schaum 
durch Einblasen, durch Schlagen, Schutteln, Verspritzen oder Ruhren in der 
betreffenden Gasatmosphare erhalten werden* Bei den Poiymeren entsteht 
die Schaumstruktur aufgrund chemischer Reaktionen. So werden bei den 
20 Polyurethanen durch Zugabe von Blahmitteln, die sich bei bestimmter 
Temperatur wahrend der Verarbeitung unter Gasbildung zersetzen, oder 
durch Zusatz von fliissigen Lcisemitteln wahrend der Polymerisation 
geschaumt. Die Verschaumung erfolgt entweder beim Verlassen des 
Extrusionswerkzeuges, d.h. im AnschluB an das Extrudieren oder SpritzgieBen 
25 oder in offenen Formen. Die Hartung erfolgt unter den fur die jeweilige 
chemische Verbindung des Materials charakteristischen Bedingungen. 

Unabdingbare Voraussetzung fiir die Einsetzbarkeit des erfindungsgemaBen 
Materials und der Schwammstruktur ist, daB das Material komprimierbar ist, 
30 ohne daB die Zellstege brechen. Um das erfindungsgemaBe Material namlich 
fiir die oralen Einnahme einsetzen zu konnen, muB das schaumformige bzw.- 
artige Material bei Durchtritt durch die Speiserohre sich ohne weiteres 
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5 komprimieren lassen. Insbesondere darf es beim Passieren der Speiserohre 
nicht zu Beschwerden kommen. 



Fur die Auswahl des Materials und die Art der Schaumbildung ist ferner 
wesentlich, daB es quellfahig bleibt, ohne daB die Zellstege zerstort werden. 
Nach dem Durchtritt durch die Speiserohre soil das schwammartigen Gebilde 
wenigstens wieder die GroBe annehmen, die es vor dem Eintritt in die 
Speiserohre hatte. Gegebenenfalls kann das Material auch zu einer GroBe 
quellen, die uber die ursprunglichen Volumina hinausgeht. 

Das Volumen des dekomprimierten, schwammartigen Gebildes liegt bei 2, 
vorzugsweise 40 cm 3 . Das Volumen im komprimierten Zustand liegt bei 0,5, 
vorzugsweise 3 cm 3 . 



Das schwammartige Gebilde kann im dekomprimierten Zustand jede 
beliebige Form haben. Bevorzugt sind jedoch quaderformige oder 
rechtecksformige oder runde Ausgestaltungen. Die Oberflachen liegen in 
diesem Fall bei 6 bis 60 cm 2 . 



Vorzugsweise ist das Material so ausgelegt, daB das schwammartige Gebilde 
25 auf 1/2 bis 1/20 vorzugsweise 1/4 bis 1/10 seines Volumens bzw. seiner GroBe 
komprimierbar ist. Unter physiologischen Bedingungen soli das durch Kau- 
und Schluckbewegung formreduzierte und Komprimierte Material sich nach 
Austritt aus der Speiserohre vorzugsweise auf das Zwei- bis zwanzigfache, 
besonders bevorzugt auf das Vier-bis zehnfache seines Volumens im Magen 
30 ausdehnen konnen. 
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5 Als Material fur das schwammartige Gebilde konnen erfindungsgemaB 
natiirliche, halbsynthetische oder synthetische Polymere zum Einsatz 
kommen. Beispiele geeigneter synthetischer Polymere sind Polyurethane, 
Polyacrylate, Poly(meth)acrylsaureester, Homo- und Copolymere des 
Vinylacetats. Zu den natiirlichen und halbsynthetischen Polymeren ziihlen u.a. 

10 Cellulose, Ether, Diethylcellulose oder Celluloseester, wie Cellulosediacetat, 
Cellulosetriacetat, Celluloseacetat-Propionat und Celluloseacetat-Butyrat. 
ErfindungsgemaB geeignet sind z.B. Cellulosederivate, insbesondere 
entsprechende Ether, z.B. Methylcellulose, Hydroxypropylcellulose, 
Hydroxypropyl-methylcellulose, oder Natriumcarboxymethylcellulose 

15 (vorzugsweise solche Verbindungen mit hoherer Viskositat); gewisse 
Polymere, wie Polyacrylsaure und Salze davon; natiirliche (anionische) 
Schleimstoffe, z.B. Xanthan Gummi, Guar Gummi, Traganth oder Alginsiiure 
und Salze davon, und dergleichen Daruber hinaus ist auch der Einsatz 
unloslicher Polysacharide, wie Chitin bzw. Chitinderivate oder 

20 mikrokristalliner Cellulose denkbar. ErfindungsgemaB besonders bevorzugt 
werden linerare hochmolekulare Polymere. Vor allem sind erfindungsgemaB 
solche Polymere einsetzbar, die Faserstruktur besitzen. Beispiele fur solche 
Stoffe sind die Skleroproteine, wie Keratine, Conchagene, Fibrin, Elastine, 
Chitin und Collagen. Letzteres wird erfindungsgemaB besonders bevorzugt. 

25 Das erfindungsgemaBe Mittel kann u.a. auch pharmazeutisch wirksame 
Stoffe, Nahrungsmittel bzw. Nahrungserganzungsmittel-Mineralstoffe, z.B. 
Vitamine, Ballaststoffe, EiweiBe sowie andere Lebensmittelstoffe oder 
Aromastoffen enthalten. 

30 Neben den genannten Stoffen konnen dem Tragermaterial auch weitere 
Hilfsstoffe beigefiigt werden. Unter anderem konnen im Falle des Einsatzes 
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von pharmazeutisch wirksamen Substanzen noch zusatzlich retardierende 
Stoffe in Frage kommen. 
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AuBerdem konnen die Mittel gemiiB der voriiegenden Erfindung zusatzlich 
Full-, Spreng-, Binde- und Gleitmittel sowie Tragerstoffe enthalten. 

Die vorliegende Erfindung betrifft auch ein Verfahren zur Herstellung des 
oben beschriebenen Mittels. Dabei wird prinzipiell zuniichst eine Suspension 
des Materials fur das schwammartige Gebilde hergestellt und anschlieBend 
gefriergetrocknet. Gegebenenfalls wird zuvor das Material fur das 
schwammartige Gebilde zerkleinert und/oder einer alkalischen und/oder einer 
sauren Vorbehandlung unterworfen. Die Gefriertrocknung wird vorzugsweise 
bei -50 bis -150° C, insbesondere bei -80 bis -120° C durchgefuhrt. 

Vor, wahrend oder nach der Herstellung des schwammartigen Gebildes kann 
das Material mit den oben erwahnten pharmazeutisch wirksamen Stoffen, 
Nahrungsmitteln bzw. Nahrungserganzungsmitteln Mineralstoffe, z.B. 
Vitaminen, Ballaststoffen, EiweiBen sowie andere Lebensmittelstoffen oder 
Aromastoffen beaufschlagt werden. Hierfur kommen alle ublichen Methoden 
in Betracht. Im einfachsten Falle kann dies wahrend der Herstellungsphase 
des Schwammaterials durch Mischen von Tragermaterial und Wirkstoff 
erfolgen. Ebenso konnen Arzneistoffe, Aromastoffe oder GenuBstoffe wie 
Schokolade, ZuckerguB oder ahnliche Stoffe auf der Oberflache aufgebracht 
werden. 



Zweck des erfindungsgemaBen Verfahrens ist es, ein Material zu erhalten, 
daB bei Durchtritt durch die Speiserohre ausreichend komprimierbar ist und 
auBerdem bei langerer Verweildauer in Magen nicht zersetzt wird. Dieses 
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Ziel wird mit den genannten Verfahrensschritten erreicht. Im Gegensatz zu 
anderen Lebensmittel-/Nahrungserganzungs-/Diat oder 

Arzneimittelprodukten, die kurzfristig vom Magensaft zersetzt werden oder 
schon in zerkleinertem Zustand in den Magen gelangen und somit in kurzer 
Zeit wieder den Magen passieren (verlassen), behalt der aus natiirlichen oder 
synthetischen Fasern bestehende, in der beschriebenen Weise hergestellte 
Schwamm- oder Schaumkorper durch besondere Faservernetzungsstellen 
uber mehrere Stunden seine ursprunglich vorhandene Form, so daB der 
Magen erst nach mehreren Stunden passiert wird. Der Faserschwamm wird 
im Magen nicht resorbiert sondern unresorbiert ausgeschieden. 



In einer Variante des erfindungsgemaBen Verfahrens kann Icisliches Collagen 
aus den Hauten junger Rinder oder Schweine (Tieren) eingesetzt werden. Die 
Ioslichen Collagenanteile in der Haut von Tieren werden namlich mit 
zunehmendem Alter des Organismus immer geringer, da das Collagen durch 
20 intermolekulare Vernetzung ein unlosliches dreidimensionales Netzwerk 
bildet. Die Vernetzungsstellen sind feste chemische Bindungen zwischen 
einzelnen Collagenmolekiilen. 



Bei der Herstellung der notwendigen Collagensuspensionen fiir die 
25 Schwammherstellung miissen deshalb die Haute aus 1 bis 2 Jahre alten Tieren 
(Bullen) stamrnen. Auch hier bildet das Collagen schon ein unlosliches 
Netzwerk. Durch eine stark alkalische und saure Vorbehandlung der Haut 
und mechanische Krafte beim Herstellen der Schwamm-Suspension, kann es 
dazu kommen, daB einzelne chemische und physikalische Vernetzungsstellen 
30 im Collagen gelost werden. 
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5 Bei der Trockung des Schwamms durch Gefriertrocknung, vorzugsweise bei 
bis zu -120 °C, werden wieder neue Vernetzungsstellen durch die reiativ 
hohen Temperaturen in das Schwammaterial eingefiihrt. Dies bewirkt die 
langandauernde Unloslichkeit des Schwammkorpers im Magensaft. Diese 
relative Magensaftunloslichkeit ist Voraussetzung fur den durch den langen 

10 Aufenthalt des Schwamms im Magen anhaltenden Sattigungseffekt. 



Die Erfindung ist nicht auf das beschriebene Verfahren beschrankt, sondern 
gilt auch fur alle anderen Verfahren, bei denen Schwamme oder 
schwammahnlichen Gebilde hergestellt werden, die durch die relative 
15 Wasser- und Magensaftuntoslichkeit und die sich dadurch ergebende lange 
Verweildauer im Magen einen langfristigen Sattigungseffekt erzielen sollen 
oder konnen. 



Das erfingungsgemaBe Mittel wird oral eingenommen. Der feste Schwamm- 
20 oder feste Schaumkorper passiert durch Hinzufugen von Trinkfliissigkeit 
sowie leichte Kau- oder Schluckbewegungen die Mund- Rachen- und 
Speiserohrenpassage und schwellt durch die Magenfiussigkeit vorzugsweise zu 
seinem ursprunglichen Volumen im Magen wieder auf. Gegebenenfalls kann 
das Volumen auch groBer oder kleiner als das urspriingliche sein. 

25 

Durch die orale Einnahme des erfingungsgemaBen Mittels wird erreicht, daB 
der feste Schwamm- oder festen Schaumkorper durch die Schwerloslichkeit 
im Magen uber mehrere Stunden im Magen verweilt. Infolgedessen laBt sich 
ein langfristiges Sattigungs- oder Vollegefuhl erzielen, das eine reduzierte 
30 Nahrungsaufnahme zur Folge hat. 
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5 Je nach gewiinschtem Sattigungsgrad, konnen ein bis funfeehn 
Schwammkorper in unterschiedlichen Zeitabstanden taglich eingenommen 
werden. Die durch das im Magen befindliche Schvyammvolumen 
angesprochenen "Sattigungssensoren" erzeugen tiber das Zwischenhirn einen 
Sattigungseffekt, der erst bei Leerung des Magens wieder zuruckgeht. Somit 
10 kann durch die Lange des Aufenthalts und die GroBe der Volumina der 
Schwamme die Sattigungsdauer gesteuert werden 

Im folgenden wird die Erfindung unter Bezugnahme auf die Figur niiher 
erlautert: 

15 

1. Magensaft- und wasserresistenter Schaumwurfel 

2. Durch Zufuhrung von etwas Fliissigkeit verliert der trockene 
Schaumwurfel seine feste Form und laBt sich in seiner waBrig-glitschigen 
Form wie andere Lebensmittel problemlos schlucken. 

20 3. Der glitschig deformierte Schaumwurfel passiert die Speiserohre. 

4. Im Magen angelangt , saugt der Schwamm die dort befindliche Magen- und 
Trinkflussigkeit auf und nimmt sein altes Raumvolumen wieder ein 

5. Der durch seine besondere Faserstruktur nicht verdaubare Schaumwurfel 
verweilt durch Beibehaltung seines Volumens 2-20 Stunden im Magen. 

25 Durch sein Volumen wird der Magenausgang nicht passiert. 

6. Erst durch die standige Magenbewegung (Peristaltik, 1-20 Stunden)und das 
Einwirken der Magensaure verliert der Schwamm wieder seine Wurfelform 
(ohne resorbiert zu werden) und hat dadurch erst nach 1-20 Stunden die 
Moglichkeit, den Magenausgang zu passieren, urn uber den Darm 

30 abgefuhrt zu werden. Normale Lebensmittel, wie Fleisch oder Gemuse, 
werden bereits nach kurzer Zeit von der Magensaure zerkleinert und 
aufgelost, um dann auch nach wenigen Minuten den Magenausgang zu 
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passieren. Durch die beschriebenen besondere Faserstruktur behalt 
hingegen das Mittel gemaB der Erfindung durch die Magensaftresistenz im 
Magen ihr Ursprungsvolumen, so daB der stundenlange und somit 
sattigende Magenaufenthalt biologisch (physiologisch) bedingt ist 
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P0, 



5 Anspriiche: 



10 



1. Mittel zur oralen Einnahme, enthaltend ein in Wasser und 
gastrointestinalen Fliissigkeiten unlosliches oder schwerlosliches 
Material in Form eines schwammartigen Gebildes, 
dadurch gekennzeichnet, daB es aus einem elastischen 
Material besteht, 

- das durch Kau- und Gaumenschluckbewegung verformbar, 
formreduzierbar und Komprimierbar, so daB es die Speiserohre 
passieren kann 
15 und 

-das nach dem Verlassen der Speiserohre in Wasser und 
gastrointestinalen Fliissigkeiten im Magen Volumen aufbauend 
dekomprimierbar ist. 

20 2. Mittel nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, daB es nach dem Verlassen 
der Speiserohre auf annahernd die GroBe dekomprimierbar ist, die es 
vor eintritt in die Speiserohre durch orale Einnahme aufgewiesen hat. 

25 3. Mittel nach einem der Anspriiche 1 oder 2, 

dadurch gekennzeichnet, daB das schwammartige 
Gebilde aufl/2 bis 1/20 vorzugsweise 1/4 bis 1/10 seiner GroBe 
komprimierbar ist 

30 4. Mittel nach einem der Anspriiche 1 bis 3, 

dadurch gekennzeichnet, daB das schwammartige 
Gebilde nach dem Verlassen der Speiserohre auf das Zwei - bis 
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5. 

10 

6. 

15 

7. 

20 

8. 

25 

9. 

30 



Zwanzigfache, vorzugsweise das Vier - bis Zehnfache seiner GrciBe im 
komprimierten Zustand dekomprimierbar ist. 

Mittel nach einem der Anspriiche 1 bis 4, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Material fur das 
schwammartige Gebilde Viskoseschwamme sind. 

Mittel nach einem der Anspriiche 1 bis 5, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Material fur das 
schwammartige Gebilde aus naturlichen, halbsynthetischen oder 
synthetischen Polymeren besteht. 

Mittel nach einem der Anspriiche 1 bis 6, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Material fur das 
schwammartige Gebilde aus langfaserigen, linear kolloiden, 
hochmolekularen Polymeren besteht. 

Mittel nach Anspruch 7, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Material fur das 
schwammartige Gebilde aus Polymeren mit Faserstruktur, 
vorzugsweise aus Proteinen besteht. 

Mittel nach Anspruch 8, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Material fur das 
schwammartige Gebilde aus Skleroproteinen, vorzugsweise Collagenen 
besteht. 
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5 10. Mittel nach einem der Anspruche 1 bis 9, 

dadurch gekennzeichnet, daB das schwammartige 
Gebilde Nahrungs - und/oder Arzneimittel b.z.w. Wirkstoffe oder 
Aromastoffe enthalt und/oder auBerlich mit Arzneistoffen, Lacken 
oder Lebensmittelstoffen (GenuBstoffen) wie Schokolade, ZuckerguB, 
10 Fruchtmasse, u.s.w. beschichtet oder uberzogen ist 

11. Verfahren zur Herstellung des Mittels nach einem der Anspruche 1 bis 
10, 

dadurch gekennzeichnet, daB eine collagenhaltige 
15 Suspension des Materials fur das schwammartige Gebilde hergestellt 

und anschlieBend gefriergetrocknet wird. 



12. Verfahren zur Herstellung des Mittels nach einem der Anspruche 1 bis 
11, 

20 dadurch gekennzeichnet, daB das Material fur das 

schwammartige Gebilde zerkleinert und/oder einer alkalischen 
und/oder einer sauren Vorbehandlung unterworfen wird. 

13. Verfahren zur Herstellung des Mittels nach einem der Anspruche 1 bis 
25 12, 

dadurch gekennzeichnet, daB die Erhitzung bei der 
Gefriertrocknung bei -50° bis -150° C, vorzugsweise bei -80 bis -120° C 
durchgefuhrt wird. 
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5 14. Verwendung des Mittels nach einem der Anspruche 1 bis 13 zur 
HersteUung von Mitteln zur Erzeugung eines Sattigungseffekts 
sowie zur HersteUung von oral verabreichbaren Arzneimitteln, 
Nahrungserganzungsmittlen, Nahrungsmitteln oder GenuBmitteln 
mit zeitverzogerter und schonender Wirkstoff- und 
10 Inhaltfreisetzung. 
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